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BEKOSZONTO

Tisztelt Olvaso!

A kozkivanatnak eleget
téve, elkészilt a BIONIKA
legfrissebb  traumatolé-
giai hireit és informaciot
tartalmazo kiadvanya. En-
gedje meg, hogy ilyen for-
maban is tdvozélie Ont a
BIONIKA Medline Kft. csa-
patal

Az 1989 6ta muksds orvostechnikai vallalatunk az em-
beri szervezetbe Ultethetd implantatumok fejlesztésére,
gyartasara és kereskedelmére szakosodott a fogdszat,
szajsebészet, traumatologia, ortopédia és a mozgasszervi
rehabilitacio tertletén. Az altalunk fejlesztett velélrsze-
gek mellett, kulonbozé fixateur rendszerekkel is rendelke-
zUnk, amelyek a sérult csontot kivilrél, a béron ejtett kis
lyukakan bevezetett nydrs és rud rendszer segitségével
rogzitik. Jellemzéen torések, izuleti elmerevedések, elhu-
z8do csontgyogyuldsok, végtaghosszabbitdsok és csonton
veégzett egyéb korrekciok esetén alkalmazzak. A BIONIKA
kinalataban fellelhetéek a kéz, csukle, alkar valamint a
(@b, boka és also labszar csontjainak rogzitésére szolgald
lemezek és csavarok. Ezeket altalaban olyan csonttoreést
szenvedett betegeknél alkalmazzak, akiknél a kilséleges
rogzités nem képes ragziteni a csont megfeleld helyzetét,
valamint azoknal, akiknél a csont helyzetét rogziteni kell a
megfeleld helyzetd forraddshoz. A BIONIKA sz3j- és fejse-
bészeti lemezek és csavarok fejlesztésével és gyartasaval
is foglalkozik. Ezeket altalaban arc-, all- és koponyacsont
torest szenvedett betegek csontjainak rogzitésénél, csont-
hiany athidalasnal és esztétikai korrekcional alkalmazzak.

( ) A BIONIKA Medline Kft.
33 éves fennadllasa alatt
mindig is kiemelt figyel-
met forditott a mindség-
re és megbizhatdsagra. A
Dun&Bradstreet - régi ne-
vén Bisnode - tanusitvany
vallalatunk megbizhatdsa-
garol, stabilitdsardl tesz
tanubizonysagot. A BIONI-
KA 2016 eés 2022 kozott
minden évben “Tripla A"
minésitést  kapott.  AAA
(tripla A) mindsitéssel Ma-
- _J gyarorszagon csupan a ce-
gek 0,63 %-a rendelkezik, veluk az uzleti kapcsolat kiala-
kitasanak peénzugyi kockazata rendkivil alacsony - forras:
bisnode.hu
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Hajdu Jozsef
Tulajdonos ugyvezets igazgatd
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BFNA VELOURSZEGEK ES
MUSZERKESZLET

A BFNA veldlrszegek méretstrukturaja ugy lett megva-
lasztva, hogy a mutéti igények széles spektrumat lefed-
je. A rovid, 180 mm-t6l 240 mm méretl szegek egyenes
szaruak, ketoldali alkalmazhatosaggal. A hosszu (Long)
szegek hosszmeéret tartomanya 320 mm-t6l 440 mm-ig
terjed. A hosszu szegek gorbulete koveti a femur vona-
lat.
A BFNA Veldlirszegek fébb tulajdonsagai és elényei:
Felfuras nélkuli mttéttechnikahoz kifejlesztett szeg
A szeg proximalis vége egy fix rogzitést biztositd
kor furattal és egy dinamizaldst lehetéveé tevd ovalis
furattal rendelkezik. A dinamizalas az axidlis csavar
segitségeével végezhetd.
Tomor, kor formaju keresztmetszet
Reteszelhetd distalis vég, nyomascsokkenté furattal

A BFNA Mdlszerkészlet a hosszabb és rovidebb velédr-
szegek behelyezéseéhez és eltavolitdsahoz szukséges
mUszereket tartalmazza. A miszerkészlet 6sszesen 63
darab mUszert tartalmaz, melyek szukseég szerint varial-
hatéak. A dobozban harom talca helyezkedik el. A talcak
alkalmasak a mlszerek sterilizélasara is, amely a do-
bozzal egyitt, illetve a talcat a dobozbol kiemelve, kiilon
is elvégezhetd. A mUszerkészlet eszkozei alkalmasak a
velédr feltarasara, tagitasara és a beultetés elvégzése-
re. A készlet combnyakcsavarok és reteszcsavarok behe-
lyezésére egyarant alkalmas.
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HUMERUS VELOURSZEGEK

A BIONIKA velélrszegek olyan implantatumok, ame-
lyek kulonbozé anatomiai teruleteken a hosszd csoves
csontok velélriébe torténé behelyezésére szolgalnak.
Jellemzden a csontok ideiglenes rogzitéséhez és stabili-
zacidjahoz hasznaljak, tobbek kozott a proximalis femur,
femoralis szar, tibia és a humerusz esetén. A BIONIKA al-
tal tervezett és gyartott velélrszegek alapanyaga igény
szerint lehet 1I505832-1 Bioline 316L rozsdamentes acél
vagy 1505832-3 Titan Gr. 5, amelyek egyarant rendkivul
szovetbarat anyagok.

A BHL - Lamellas Humerus veldlirszeg fébb tulajdonsagai és
elényei:
- Aproximalis vég 4mm-es csavarokkal reteszelhetd.
A canulalt szeg distalis vége hdrom iranyban szétnyild
lamellakkal rogzithetd a csontlregben
A reteszelt dllapot a proximalis végen bevezetett hosszu
csavarhuzo segitségével bal iranyba forgatott reteszeld
gombaval biztosithat

A BHN - Humerus velétirszeg fébb tulajdonsagai és elényei:

- A proximalis vég 4mm-es csavarokkal reteszelheté. Az
axialis iranyd kompresszid biztositott, ovalis furat és
kompressziés csavar alkalmazasaval.

A tdmor szeg, 7-8Bmm-es kor keresztmetszettel rendel-
kezik

A distalis vég reteszelését 4mm-es reteszcsavarokkal
lehet megoldani, univerzalis distalis célzéval.
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A BIONIKA MEDLINE KFT.

33 EVES SZEREPVALLALASA A HAZAI IMPLANTOLOGIA FEJLODESEBEN

A BIONIKA Medline Kft. kutato-fejleszto, gyarto es forgalmazo orvostechnikai vallalat,
iden februar 1-jen Unnepelte alapitasanak 33. evfordulojat. A hazai vallalat a folyamatos
innovacios tevekenysegenek es elkotelezett partnereinek koszonhetoen, az elmult evti-
zedek alatt az orszag meghatarozo es kedvelt implantatum es felepitmeny gyartojava
notte ki magat. Tudjon meg tobbet a krisztusi korba lepett BIONIKA Medline Kft.-rol!

Egy 33 éves sikertorténet

A BIONIKA torténetének kezdete egészen 1985-re nyulik
vissza, amikor Hajdu Jézsef feleségével és gyermekeivel
megalapitotta a BIONIKA Mérnoki Irodat, majd 1996-ban
jogutddjaként a BIONIKA Medline Orvostechnikai Kft-t.
Akkoriban az implantacidval foglalkozd szakemberek
tobbségét ugyanaz a kozponti kérdés foglalkoztatta,
miszerint: ,lenne-e arra lehetéség, hogy a draga, szinte
mar megfizethetetlen kulfoldi implantatumokat, korsze-
ri magyarorszagi gyarto altal készitett implantatumok
valtsdk fel?” A cég induldsanak idején mar szamos sike-
res vallalat volt a piacon, azonban az implantatumok ku-
tatds-fejlesztésében és innovacidjaban jelentds piaci rés
tatongott. A BIONIKA 33 évvel ezel6tt erre a megujitd
igényre mondott igent, és kezdetét vette a hazai implan-
tatum gyartas Uj korszaka.

Hajdu Jézsef implantdtumok iranti érdeklédése egészen
1987-re nyulik vissza, hiszen ekkor ismerkedett meg a
PROTETIM cég tulajdonosaval, Juhdsz Imrével, aki az
els6 magyar csipéprotézis tovabbfejlesztéséhez kért
segitseget. Itt emlitést kell tenni a szentesi korhaz trau-
matolégiai és ortopédiai osztalyan dolgozd féorvosok-
rol, Dr. Bado Zoltanrdl és Dr. Tari Gaborrdl, akik nagy-
meértékben hozzdjarultak a hazai implantatum gyartas
elinditasahoz. Az ¢ kozremukodeésukkel alakult meg a
PROTETIM, amihez késébb Hajdu Ur is csatlakozott. A
kdzosen veégzett munka és az elsd hazai dinamikus élet-
tartam vizsgalat soran ismerkedett meg alaposabban
az emberi szervezetbe Ultetheté implantatumokkal. Az
implantacids lehetéségek egyre szélesebb megismereé-
se arra késztették, hogy 1989-ben megalapitsa a sajat
vallalatat, a BIONIKA Medline Kft-t.



A vallalat a ,bionika” tudomanyagrol kapta a nevet,
melynek célja az élé természetben kifejlédctt megol-
dasok atultetése a mdszaki gyakorlatba. A ,bionika” a
bioldgia, a mechanika és az elektronika szaktudomanyok
otvozeésével, a természetbdl vett otletekre alapozva
hozza létre az emberi igényeknek és szikségleteknek
megfeleld Uj termeékeket.

A BIONIKA orvostechnikai vallalat az emberi szervezet-
be ultethetd implantdtumok fejlesztésére, gyartdsara
és kereskedelmére szakosodott a fogdszat, szdjsebeé-
szet, traumatoldgia, ortopédia és a mozgdsszervi re-
habilitacio teruletein. Még az alapitds évében kezdetét
vette a termeékstruktura kidolgozdsa, melyben szdmos
elismert szakember is kdzremukodstt. A meérnck-orvos
tapasztalatcsere hamar meghozta a gyumolcsét, hiszen
1990-ben a Miskolci Szdjsebészeti Osztalyon mar forga-
lomba kertltek a BIONIKA altal gyartott titéan alapanyagu
kompresszids allcsonttorés lemezek. A KREAFIX néven
elkeresztelt — rogzitd diokbol és rudazatokbol alls igen
egyszerU és praktikus — Kulsé Fixateur Rendszert, szin-
tén ebben az évben ismerhették meg a traumatoldgia-
ban jartas szakemberek. A KREAFIX fejlesztésében nagy
szerepet jatszottak a szolnoki Hetényi Géza Megyei Kor-
haz orvosai, Dr. Ddsa Gabor osztalyvezeté féorvos és Dr.
Gruber Karoly féorvos.

Az egy évvel keésébbi gépberuhazast kovetéen a mini
szajsebészeti lemezek és csontcsavarok fejlesztésére és
gyartdsara kerult sor. 1993-ban megtortént az elsé ma-
gyar gyartmanyu dinamikus combnyakszeg, a BHS kifej-
lesztése. A BHS dinamikus combnyakszeg emberi szer-
vezetbe vald alkalmazhatdsagat Dr. Gyarfas Ferenc, az
Orszagos Traumatolégiai Intézet osztalyvezetd féorvosa
szakvélemeényezte. A BHS combnyakszeg a 378/93-as
ORKI-engedélyszamot kapta. Az innovacios fejlesztések
és a termekstruktira bévitése az ezt kdvetd években
is toretlenul folytatédott. Kifejlesztésre kertlt tobbek
kozott az Y-szeg (ismertebb néven: Gamma-szeg), a
BGN Genocephalicus velélrszeg, a BHN és a BHN-5algo
humerus szeg, a tomor Femur és Tibia intramedullaris
velélrszegek. A BIONIKA Y-szeg fejlesztéseében Dr. Ddsa

33 éves a BIONIKA -

Gabor szakmai témogatasara, a BHN-Salgd humerus
szeg fejlesztésében pedig Dr. Vekszler Gytrgy segitse-
geére szamithatott a cég. Az Intramedullaris velédlrsze-
gek 892/93. szamon kaptak meg az ORKI-engedélyt.

A BIONIKA a traumatoldgiai implantatumok fejlesztése
mellett nagy hangsulyt fektetett a fogdszati implanta-
tumokra is, aminek készonhetéen a BIONIC nevl penge
implantatum 1992-ben megkapta az Orvos- és Kérhaz-
technikai Intézet (roviden: ORKI) engedelyét. Az OR-
Kl-engedély megszerzésével a BIONIKA elsékent irta be
magat a titan alapanyagu implantatumrendszerek hazai
gyartastorténelmebe. A vallalat proaktivitasat mutatja,
hogy az ezt kovetd években tovabbi fogaszati implan-
tatumrendszerek -CONEFIT, SLIM, SPEEDY, BIOPLANT- is
megkaptak az ORKI mindsitését.

A vallalat 8 évvel az alapitasa utan, atkoltozott a je-
lenlegi székhelyére, Miskolcra, ahol tovdbb bdévitette a
fogaszati és traumatologiai termekpalettajat. 2001-ben
amely azodta is szigordan szabalyozza a vallalat min-
dennapi tevekenyseget. A termekek mindsegét a har-
monizalt Eurdpai Unids jogszabdlyok szerinti tervezes,
létrehozott mindsegbiztositasi osztaly garantalja. A
vallalat az MSZ EN ISO 9001 és az MSZ EN IS0 13485
minésegiranyitdsi rendszer szerint mikodik. Az 6sszes
BIONIKA termek CE jellel rendelkezik, melyet a Nemzeti
Orvostechnikai Eszkdz Megfeleldsegertékels eés Tanusito
Kft. (roviden NEOEMKI) tanusit.
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A 2003-as év jelentés valtozdsokat hozott a vallalat
gletében, hiszen a technoldgia véltdsnak koszonhetéen,
megjelentek az elsé CNC gépeken legyartott termékek.
A technoldgia korszerUsitésével egyidejlleg, egyre na-
gyobb hangsulyt kapott a kereskedelem fejlesztése, és
a kovetkezd években tovabbi termeékek jelentek meg a
termeékstrukturdban, koztik a genocephalicus szeghez
hasonldan kifejlesztett BIONIKA T-szeg. A térd kozeli fe-
mur torések kezelése céljabdl kifejlesztett konstrukcio
egyedulalld megolddsként jelent meg a traumatolégia-
ban. Ekozben a csipé taji torések hatékony kezelésére Uj
Y-szeg kerult kifejlesztésre Y3-szeg néven.

A BIONIKA torténetének kovetkezé jelentésebb meérfold-
kove 2017-re tehetd, hiszen ekkor indult el a Magyar
Tudomanyos Akadémia keretén belul a BIONIKA Klub,
amely egy fogorvosokbol, szdjsebészekbdl és mérno-
kokbél alle tudomanyos kozosseég. A BIONIKA Klub egyik
nagy elénye, hogy barki csatlakozhat hozza, feltéve, ha
vallalja, hogy a korabban megszerzett tudasat és szak-
mai tapasztalatdt megosztja a tobbi klubtaggal, vala-
mint, ha az Uj fejlesztéseket orvosszakmai mutéttech-
nikai oldalrol véleményezi. A BIONIKA altal szervezett
meérndkorvos talalkozdk célja, hogy hozzdjaruljanak a
paciensek gyodgyitasahoz szikseéges orvostechnikai esz-
kozok magasabb fejlettségi szintre emeléséhez.

2019-ben a vallalat megkezdte a minéségiranyitasi rend-
szerének a tovabbfejlesztését, az Eurdpai Unids, orvos-
technikai eszkszokre vonatkozd (MDR) rendeletnek vald

megfelelés biztositasa érdekében. A BIONIKA a kezdetek
ota nagy hangsulyt fektet a kivalé minéségre és a meg-
bizhatdsagra, ezaltal orvoskollégaink biztosak lehetnek
benne, hogy a BIONIKA altal gyartott és forgalmazott
termeékek megfelelnek minden rajuk vonatkozo eléiras-
nak és jogszabalynak.

Az alapitas dta sok valtozas tortént a vallalat életében,
filozéfiank azonban mindvégig valtozatlan maradt. A
BIONIKA legfébb célja tovabbra is az, hogy visszaadja a
paciensek elégedettségét azaltal, hogy segiti, megkony-
nyiti és tamogatja az implantacidval foglalkozd szak-
emberek munkajat. Hosszu tavu célunk kozott szerepel,
hogy a jovében is egy stabil alapokon allg, folyamatosan
fejlédd, hatékonyan mukods vallalatot tartsunk fenn.
Tovabba, hogy az életmindséget javitd eszkozeink els-
allitasaval és forgalmazasaval, generacidkon keresztiil
hozzajaruljunk az emberiség egészséges fejlédésehez és
teljesebb, sromtelibb életéhez.

A tudomanyos elkdtelezettségiinknek és kitartasunknak
koszonhetéen az elmult 33 év alatt tébb mint 25.000
féle termeéket fejlesztettink ki. Terveink szerint az inno-
vacios fejlesztések a jovében is toretlendl folytatédnak
majd. Eppen ezért mar kész, elfogadott épitészeti ter-
vekkel rendelkezink a BIONIKA INNOVACIOS KOZPONT
letesitésére, ami remeényeink szerint szamos Uj fejlesz-
tésnek ad majd otthont. Tovabbra is azon lesziink, hogy
lepest tartsunk a digitalis vilag adta lehetéseégekkel és
maximalisan kielégitsiik a partnereink igenyeit.

ORVOSI INNOVACIO
MEGVALOSITIUK OTLETET

MUKODJUNK EGYUTT!

FEJLESZTES
Termékeinket orvosok és mérnokok szoros egylttmiikodésével fejlesztjiik.
Szdmitson rank, az On &tletét, elképzelését is megvaldsitjuk.

KLINIKAI ES TECHNOLOGIAI TAPASZTALATOK
Sikereinkhez hozzajarul a klinikai és technoldgiai tapasztalatok folyamatos
feldolgozasa, 6tvozése és hasznositasa. Keressiik a legjobb megoldast. A
véleménye szamit nekink.

MINOSEG

A vevgink altal elvart min&séget a harmonizalt Eurdpai Unids jogszabélyok
szerinti tervezés, gyartas és mingségirdnyitds garantalja. MinGségbiztositasi
rendszerben dolgozunk, ISO 9001 és MSZ EN ISO 13485 szerint, melyet a
NEOEMKI tanusit.

.0‘ BlONlKA High-tech medical innovation

www.bionika.hu www.shop.bionika.hu
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FIXATEUR, MINT HATEKONY KEZELESI

LEHETOSEG <
Manapsdag a fixateur beultetése rendkivul hatékony sebé- .
szeti eljarasnak szamit. Nagy elénye, hogy a leguijabb se-

bészeti trendekkel is 6sszhangban all, kozttk a minimal
invaziv sebészeti technikakkal. Ezen modern mdtéti elja-
ras azonkivul, hogy a lehetd legkisebb szoveti séruléssel BFM - Mini Kreafix
jaré beavatkozasra torekszik, arra is alkalmas, hogy fel-

gyorsitsa a mitétek utdni gyogyulasi idét, valamint a pa-
ciensek pénztarcajat is megkiméli. Mahdian et al. (2020)
publikacidjaban, 5 éves periddusra és 70 paciensre le-

FIXATEUR
@ BIONIKA | penpszerek

vetitve bebizonyitotta, hogy a kulsé csontrogzités nagy BFD - Midi Kreafix
mértékben hozzajarul a beteg mihamarabbi gydgyuldsa-
hoz anélkul, hogy befolydsolna annak életmindségét.
ﬁ BIONIKA kuLso’ c50ntr('3g”2|to“ e?zko;oket fe{ﬂesztett k,|, BFX - Maxi Kreafix
ogy a hianyossagokat kikiiszobolve, innovativ megolda-
sokat biztositson a praktizald traumatoldgusoknak.
Fixateur rendszereink az alabbi elénydkkel rendelkeznek:
Mindségi titan alapanyagbdl készulnek, igy novelik a BMD - Midi Modular

beavatkozds sikerének esélyét a fertézés kialakula-
sanak csokkentése mellett,

Karszer( technoldgiaval és CE jellel atjuk el kilsé
csontrogzité rendszereinket, melyek a legszigorubb

BMX - Maxi Modular
Széles valasztékot kindlunk, hogy egyedi megolda-
sokkal szolgalhassunk

mindseéghiztositasi rendszereknek is megfelelnek,
Hosszu tavu garancidt biztositunk

(- A KEZ- ES LABSEBESZETI LEMEZEK

B I O N I KA A BIONIKA Kéz- és labsebészeti rendszere a kézfej és a
labfej csontjainak rogzitéseére szolgald lemezek és csa-

varok osszessége, mely alkalmazkodik a minimali invaziv
beavatkozassal kapcsolatos elvardsokhoz. Az implanta-
tumok csavarokkal rogzitheték a csont felszinéhez, ez al-
tal osszetartva a torott csontokat. A lemezek sebészileg
kerulnek beultetésre, torések rogzitésére alkalmasak.

A BIONIKA kéz-és labsebészeti lemezek gyartasanal ot-
vOzott, nagy szildrdsdgu 1IS05832-2 Titan Grade 2 miné-
ségl titant alkalmazunk. A rogzitécsavarok 1SO 5832-3
szabvanynak megfeleld Grade 5 mindségu titanbaol ke-
szilnek. A szabvany szerint hasznalt titdn kivald biokom-
patibilitdassal rendelkezik, ezért szinte kockazatmentesen
hasznalhato. Megfeleld tisztasaga miatt rendkivil j¢ a
biokompatibilitdsa, mely mellett megfeleld szildrdsagi
tulajdonsdgokkal rendelkezik.

A rendszer részei:

kézsebészeti lemezek (kulonbozé formai kialakita-
sokban: I-forma L-forma, F-forma, T-forma)
labsebészeti lemezek (kilonbszd formai kialakita-

Keresse termeékeinket! " okbon)

www.bionika.hu | rogabisavarok
- J

Forras: Mahdian, N., Onderkova, A., Brizman, E., Pavlikovd, G., Vlachopulos, V., Drahos, M. and Foltan, R. (2020). External fixation greatly improves outcomes in the surgical treatment of osteoradi-
onecrosis of the jaws without affecting quality of Life: a five-year retrospective study. British Journal of Oral and Maxillofacial Surgery. (online) 58(9). pp.e45-e50. doi:10.1016/j.bjorms.2020.05.031.
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